附件3：

北京市药品经营（零售）质量管理示范企业标准

一、参评企业条件

申报参加北京市药品零售质量管理示范企业，应同时符合以下条件：

1．注册在北京市行政区域内的药品零售企业；

2．依法取得《药品经营许可证》、《药品经营质量管理认证证书》、《营业执照》；

3．依法成立满三年，且三年内未发生因质量管理而导致的药品质量安全事故，无违规销售假劣药品等违法违规行为记录，无因违法行为受到行政处罚的记录；

4．药品零售连锁企业应以门店为单位申报。

二、评定标准

1.严格执行《药品经营质量管理规范》（GSP）及实施细则等相关规定。

2．近三年在分局监管记录中无不良记录。

3.实施信息化管理，配备相应的计算机、票据处理终端等硬件设备，使用企业业务流程管理软件（ERP），可实现动态进、销、存计算机管理。

4.配备执业药师及至少1名以上（含）具有药师资格的药学服务人员，药学服务人员的比例应不低于职工总数的30％。

5.企业具有较强的社会服务意识和法律意识，积极参加药监分局组织的各项活动，认真执行药监分局的各项工作要求。

三、北京市药品经营（零售）质量管理示范企业评分表
企业名称：                                                          

区   县：

药品经营企业许可证号：
第一部分    否决项目
	项目
	评定内容
	评定结果
	情况记录

	否

决

项
	三年内未接受过各级药监部门的

行政处罚
	是□  否□
	

	
	三年内在国家、北京市两级产品质量监督抽查中未发现不合格
	是□  否□
	

	
	三年内未因产品质量问题受到其它行政管理部门查处
	是□  否□
	


第二部分    评分项目
	项  目
	评定内容
	评分方法
	标准分
	实得分
	情况记录

	质量管理
	合法购进
	企业建立进货验收制度及执行情况
	检查企业是否按照相关规定建立了完善的进货验收制度并有效执行。
	10
	
	

	
	合法销售
	企业建立销售管理制度及执行情况
	检查销售凭证是否标明相关内容并按规定保存备查；处方药不应以开架自选的方式销售，危险品不应陈列。
	10
	
	

	
	合法宣传
	企业依法宣传情况
	检查营业场所内各类广告宣传是否符合有关规定。禁止通过各种媒体违规宣传本企业或所经营的产品。
	5
	
	

	
	规范场所
	企业营业场所、设备设置等硬件情况
	检查营业场所是否配备温湿度调节设备设施并能实施有效调控，满足药品储存需要。
	5
	
	

	
	规范处方
	企业执行处方药销售管理制度情况
	检查企业是否制定处方药销售管理制度并有效执行，凡有过此类违规记录的企业计零分。 
	5
	
	

	硬件及

人员
	店堂环境
	企业营业场所整体情况
	检查营业场所是否温馨舒适、干净卫生，陈列及储存是否符合有关规定，符合顾客人性化的购药需求。
	5
	
	

	
	制度健全
	企业建立质量管理制度情况
	企业是否建立、健全各项质量管理规章制度及工作程序，相关记录保存是否完整。
	5
	
	

	
	人员管理
	企业药学服务人员在岗及管理情况
	检查营业时间药师在岗情况，统一着装，佩带胸卡情况，对直接接触药品的人员建立健康档案情况，分局可根据日常监管记录评分。
	5
	
	

	
	信息化管理
	企业实施信息化管理的情况
	检查企业是否建立规范、高效的计算机管理系统，实现进销存的计算机动态管理，有效实现对经营情况、质量管理等情况进行汇总、统计、分析。
	10
	
	

	
	应急管理
	企业对于突发事件的应急处置能力
	遇到突发事件，在收到药监部门通知后，反应迅速，组织有效，按照药监部门要求处理所涉产品。
	5
	
	

	诚实守信
	投诉处理
	企业对顾客投诉的处理情况
	检查企业解决顾客投诉情况；对药品质量的查询、药品质量事故的调查处理情况，上述处理记录保存是否完整。
	5
	
	

	
	获奖情况
	企业获奖情况
	企业成立至今受到各级政府、社会团体、协会学会的表彰情况。
	5
	
	

	社会服务
	药学服务
	企业开展药学服务情况
	检查执业药师及药师是否切实提供药学咨询服务，指导顾客安全、合理用药，普及用药知识。可根据分局日常监管情况评分。
	5
	
	

	
	法规服务
	企业贯彻、宣传药品管理法规情况
	检查企业是否对在职人员进行法律法规及药学知识培训并记录；是否对公众进行过药品法律法规宣传并记录。
	5
	
	

	
	便民服务
	企业服务公众情况
	检查企业是否配备助残设施，为老年人、妇女、儿童及残障人员提供便利服务。企业配备急救药箱，血压计、体重及腰围测量工具情况。
	5
	
	

	顾客服务
	服务公开
	企业服务公开情况
	企业是否在营业场所公示有效证照、服务公约及监督机构和电话，设置顾客意见簿。
	5
	
	

	
	监管评价
	药监分局对企业的总体评价
	企业是否积极参加各级药监部门组织的会议、培训并落实有关精神。分局可根据日常监管情况给企业评分。
	5
	
	


第三部分   加分项目
	项目
	评定内容
	评分方法
	标准分
	实得分
	情况记录

	一
	公益事业
	企业具备具有较强的社会责任感强，在各类突发事件、抗震救灾等方面做出过贡献。
	听取汇报、调阅奖励情况资料等。
	5
	
	

	总实得分：
	


注：本表一式三份，一份分局留存，一份反馈给参评入围企业，一份返至市医药行业协会。
